Milje- og
== Fodevareministeriet

Hvad betyder biocid-
forordningen for dine
produkter?

December Mange erhverv i servicesektoren og industrien pavirkes i disse ar af krav om
2016 nye godkendelser og ny markning af produkter, som giver en kemisk be-
skyttelse mod fx skadedyr, bakterier, svampe eller andre ugnskede organis-
mer. Her far du svar pa, om biocidforordningen pavirker din virksomhed.

For at sikre et fortsat hgjt niveau af beskyttelse for mennesker og miljg, og skabe
ensartede regler i EU, tradte biocidforordningen i kraft i hele EU pr. 1. september
2013. Forordningen etablerer desuden en reekke fordele for EU's virksomheder:

o Det nye feelleseuropzeiske regelseet gor det enklere og billigere at mar-
kedsfare biocidprodukter i et andet EU-land.

e Det bliver nemmere, hurtigere og billigere at fa godkendt produkter i hele
EU, der er mindre skadelige for miljg og mennesker. Forordningen tilby-
der disse produkter en forenklet godkendelsesprocedure.

e  Kun produkter, der er tilstraekkeligt effektive til deres formal, bliver god-
kendt. Der skal kun veere produkter pa markedet, der virker.

e Nar et biocidprodukt er godkendt, er det sikret adgang til markedet i 10 ar
uden yderligere krav.

Hvilke produkter er berort af biocidforordningen?

Biocider er en betegnelse for produkter, der giver en kemisk beskyttelse mod fx
skadedyr, bakterier, svampe og andre ugnskede organismer. Da biocider bruges i
alt fra kemikalier og maling til hygiejneprodukter og rottegift, pavirker biocidforord-
ningen mange danske virksomheder, der enten producerer, importerer, distribuerer
eller forhandler disse produkter. | produktgennemgangen pa naeste side kan du se
mere om, hvilke produkter der er bergrt, og hvilke produkter der ikke er berart.

Hvad betyder biocidforordningen for dit produkt?
Biocidforordningen afger, om de bergrte produkter er lovlige at markedsfare og
anvende i Danmark og resten af EU. Da biocidforordningen pa en reekke omrader
strammer lovgivningen i forhold til tidligere, kan de nye procedurer medfgre, at
tidligere godkendte produkter bliver ulovlige at markedsfgre og anvende.

Det er iseer vigtigt at vide felgende:

e  Erdit produkt stadig lovligt at markedsfgre til det enskede formal?
e Huvilke frister geelder for godkendelsen af dit produkt?

e Erdetrelevant for dig at serge for godkendelsen af produktet?

e  Star leverandgren af aktivstoffet pa artikel 95-listen?

e  Folger du reglerne for maerkning og markedsfering af produktet?
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Hvilke produkter drejer det sig om?

Biocidforordningen fastsaetter regler for produkter, der bruges til at give en kemisk
beskyttelse af mennesker, dyr, vand, overflader, materialer eller produkter mod
ugnskede organismer (skadeggrere). Biocider bruges til at draebe, afskreekke eller
tiltreekke disse skadeggrere. Denne type beskyttelse benyttes i en lang raekke
produkter som fx i desinfektionsservietter, traebeskyttelsesmidler, konserverings-
midler, myggespray, algemidler og pooldesinfektion — men altsa ogsa mange an-
dre produkter. Sidst i dette faktaark finder du en oversigt over produkttyper.

Biocidforordningen beskeeftiger sig med henholdsvis biocidprodukter, behandlede
artikler og aktivstoffer, og der gaelder forskellige regler for dem.

Biocidprodukter

Biocidprodukter (eller blot biocider) er produkter, der har som deres primaere for-
mal at beskytte mennesker, dyr, vand, overflader, materialer eller produkter ved
hjeelp af kemiske stoffer, der draeber, afskraekker eller tiltraekker levende skadege-
rere som mikroorganismer, alger, svamp eller skadedyr.

Det er eksempelvis produkter til desinfektion af alle typer materialer og udstyr,
konservering af alle typer materialer og produkter, bekaempelse af sma og store
skadedyr, afskraekning eller tiltreekning af skadedyr, traebeskyttelse, antifouling og
balsameringsvaesker. Biocidforordningen omhandler 22 produkttyper, som fremgar
af oversigten.

Aktivstoffer

Aktivstoffer er koncentrerede ingredienser, der bruges i biocidprodukter og be-
handlede artikler for at ggre dem modstandsdygtige over for levende skadeggrere.
Aktivstoffer bruges af producenter, der fremstiller biocidprodukter eller behandlede
artikler.

Aktivstoffer er eksempelvis jod, ethanol, klor, decansyre, glutaral, tebuconazol,
fipronil, brintoverilte, permethrin, IPBC, CMIT/MIT, bromadialone og kobber.

Biocidforordningen har ivaerksat en vurdering af de aktivstoffer, der bruges i bio-
cidprodukter og behandlede artikler. Nar et aktivstof bliver godkendt, er det en
godkendelse til at bruge aktivstoffet i en eller flere specifikke produkttyper. Der
gives ikke generelle godkendelser til almen brug af et aktivstof. Aktivstofferne
vurderes af EU pa initiativ af EU's kemikalieagentur (ECHA). Der godkendes ca.
50 aktivstoffer om éret, indtil alle de bergrte aktivstoffer vil veere vurderet i 2025.

Et biocidprodukt indeholdende aktivstoffer under vurdering, kan vaere lovligt at
markedsfare i Danmark, hvis produktet overholder de geeldende regler. Hvis pro-
duktet skal forblive pa markedet efter godkendelsen af aktivstoffet, skal der ans@-
ges om en produktgodkendelse inden den fastsatte frist.

Behandlede artikler

Behandlede artikler er produkter, som er tilsat eller behandlet med enten aktivstof-
fer eller biocidprodukter for at beskytte produkterne mod eksempelvis lugt, skader,
misfarvning eller forradnelse opstaet pa grund af mug, svamp, skadedyr, insekter,
bakterier eller andre skadeggarere.

Behandlede artikler kan vaere maling, lak, tgj, fodtaj, taepper, skriveredskaber eller
badeforheaeng, som er behandlet med kemiske stoffer for at opna en beskyttende
virkning. Den beskyttende virkning er her sekundaer i forhold til produkternes
egentlige formal — nar beskyttelsen er produktets primeaere formal, er der tale om et
biocidprodukt.
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Produkter som ikke er omfattet af biocidforordningen
Der er en raekke biocidprodukter og beslaegtede produkter, som ikke er omfattet af
biocidforordningen. Det geelder eksempelvis falgende:

e  Produkter der forhindrer eller kontrollerer skadeggrere med fysiske eller
mekaniske virkemidler, men ikke med kemiske virkemidler

e Biocidprodukter til konservering af kosmetik
e Biocidprodukter til konservering af fadevarer og foder
e Biocidprodukter til desinfektion af medicinsk udstyr

e Laegemidler til behandling af sygdomme hos dyr og mennesker.

Saeg information om geeldende lovgivning for disse produkter hos de relevante
myndigheder.

Hvilke krav skal dit produkt leve op til for at vare lovligt?
Overordnet er der tre omrader, der er afgarende for, om dit produkt er lovligt:

1. Er biocidprodukt og aktivstoffer godkendte eller under godkendelse?
2. Erleverandgren af aktivstof registreret pa artikel 95-listen?

3. Overholder produktet kravene til meerkning og markedsfering?

1. Er biocidprodukt og aktivstoffer godkendte eller under godkendelse?
Biocidforordningen har indfert en vurdering af alle aktivstoffer, der bruges i biocid-
produkter og behandlede artikler. For at veere lovlige skal biocidproduktet indehol-
de aktivstoffer, der er godkendte eller under godkendelse til den specifikke pro-
dukttype. Dette gaelder bade aktivstoffer, biocidprodukter og behandlede artikler —
dog skal behandlede artikler ikke have produktgodkendelser.

A) Er aktivstofferne godkendte under biocidforordningen?

Nar aktivstofferne er godkendte, kan man s@ge om en produktgodkendelse hos
Miljgstyrelsen. Hvis produktet allerede var pd markedet, for aktivstoffet blev god-
kendt under biocidforordningen, skal der ansgges om en produktgodkendelse hos
Miljgstyrelsen inden for en fastsat frist (normalt to ar efter godkendelsen af aktiv-
stoffet). Hvis dit produkt indeholder flere aktivstoffer, skal du fgrst sage om pro-
duktgodkendelse, nar alle aktivstofferne er godkendt.

e Huvis der er ansggt om produktgodkendelse inden den fastsatte frist, er
produktet lovligt at markedsfgre, indtil ansagningen er behandlet. Hvis
ansggningen om godkendelse afvises, skal salg og import af produktet
standses senest 6 maneder efter afslaget.

e Huvis der IKKE er ansggt om produktgodkendelse inden den fastsatte frist,
vil produktet veere ulovligt at markedsfgre seks maneder efter fristen.
Produktet vil vaere ulovligt at anvende og besidde 12 maneder efter fri-
sten.

B) Er godkendelsen af aktivstoffet resulteret i en afvisning?

Hvis vurderingen af aktivstoffet er resulteret i "ikke godkendt", kan du ikke fa en
produktgodkendelse til et biocidprodukt med det aktivstof inden for den pagaelden-
de produkttype. Hvis produktet var pa markedet, fgr aktivstoffets godkendelse blev
afvist, ma du fortsat markedsfgre produktet indtil den fastsatte frist for, hvornar
produkter med aktivstoffet ikke laengere ma seaelges, anvendes eller besiddes.
Fristen er maksimalt 12 maneder.
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C) Er et eller flere af aktivstofferne under godkendelse ?
Hvis aktivstofferne er under vurdering, vil det tidligere danske regelsaet geelde,
indtil aktivstoffet er godkendt. Der er to muligheder:

e  Produkter, der tidligere kreevede godkendelse i Danmark, vil fortsat kraeve
godkendelse. Det kan indebeere, at der skal sgges om produktgodken-
delse hos Miljgstyrelsen under den danske overgangsordning eller hos
Fadevarestyrelsen.

e Produkter, der IKKE tidligere kreevede godkendelse i Danmark, vil IKKE
kreeve godkendelse, sa laenge aktivstofferne fortsat er under godkendel-
se. Hvis dette er tilfeeldet, skal produktet veere optaget i produktregistret,
og leverandgren af aktivstoffet skal veere registreret pa artikel 95-listen
(se mere herunder). Hold gje med, hvornar vurderingen af dit aktivstof fo-
religger!

D) Er biocidproduktet godkendt under biocidforordningen?
Hvis produktet har en produktgodkendelse, er det lovligt at markedsfgre, besidde
og anvende.

E) Er biocidproduktet under godkendelse?

Det er ulovligt at markedsfgre og anvende biocidprodukter, som er under godken-
delse, medmindre der geelder en overgangsordning for produktet. Se mere om
overgangsordningerne under punkt A, B og C herover.

2. Er leverandgren af aktivstof registreret pa artikel 95-listen?

Dette geelder bade aktivstoffer, biocidprodukter og behandlede artikler — dog kun
behandlede artikler produceret i EU. Hvis leverandgren af aktivstoffet er fra et EU-
land, skal leverandgren veere registreret pa artikel 95-listen. Er leverandgren af
aktivstoffet ikke etableret i EU, skal leverandgren have en repraesentant i EU, som
er registreret pa artikel 95-listen. Uanset hvor du er i veerdikaeden, er det ulovligt at
gere produkter tilgeengelige pa det danske marked, som indeholder aktivstoffer fra
leverandgrer, der ikke star pa listen.

Der er forskellige mader at overholde kravet pa. Hvis du keber aktivstoffer eller
biocidprodukter af andre, kan du overholde kravet ved at fa en erkleering fra din
leverandgr om, at producenten af aktivstoffet er pa artikel 95-listen.

Hvis produktet er godkendt under den forenklede godkendelsesprocedure, beha-
ver leverandgren af aktivstoffet ikke vaere registreret pa artikel 95-listen. Denne
undtagelse geelder dog ikke aktivstoffer i kategori 6.

3. Overholder produktet kravene til maerkning og markedsfering?

Dette gaelder bade aktivstoffer, biocidprodukter og behandlede artikler. Biocidfor-
ordningen stiller krav til, hvordan aktivstoffer, biocidprodukter og behandlede artik-
ler ma maerkes og markedsfares. Eksempelvis er det lovpligtigt at meerke behand-
lede artikler, der markedsferes med egenskaber som fx "lugtfri", "anti-bakteriel",
"anti-skimmel", "mugafvisende" eller lignende. Maerkningen skal veere synlig og

letforstaelig for forbrugerne.
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Sanktioner ved brud pa reglerne

Det kan have alvorlige konsekvenser, hvis du markedsfarer eller anvender et ulov-
ligt produkt. Det er ligeledes ulovligt at opbevare produkter, der ikke laengere ma
anvendes. Produktrester skal afleveres korrekt pa et godkendt modtageanlaeg, fx
en genbrugsstation.

Miljgstyrelsens Kemikalieinspektion farer tilsyn med, at reglerne overholdes og kan
gribe ind for at standse ulovlige forhold. Det kan betyde, at produktet skal treekkes
tilbage fra det danske marked og/eller destrueres. Grovere eller gentagne over-
treedelser af reglerne vil blive politianmeldt og kan straffes med bgde eller faengsel
i indtil to ar.

Du har ansvaret for dine produkter

Du har selv ansvaret for lovligheden af det produkt, du markedsferer eller anven-
der. Det er typisk producenter, importarer eller grossister, der sgrger for godken-
delser. Spgrg derfor i farste omgang dem, om dit produkt er lovligt.

Veer saerligt opmeerksom pa:

e  Status for aktivstoffer og biocidprodukter kan lgbende blive aendret som
fglge af biocidforordningens godkendelsesproces. Markedsfgring, anven-
delse eller lagerfgring af ulovlige produkter kan have alvorlige konse-
kvenser.

o For de fleste produkter er det et krav, at der benyttes en aktivstofleveran-
der fra EU, som er registreret pa artikel 95-listen.

o Der er regler for markedsfgring og meerkning af produktet. Biocidproduk-

ter ma eksempelvis ikke markedsfares som "uskadelige", "miljgvenlige",
"naturlige" eller lignende.

S@g mere information her:

e Miljgstyrelsens hjemmeside biocidinfo.dk rummer yderligere information
om bl.a. biocider, godkendelser, maerkning og artikel 95-listen.

e European Chemicals Agency (ECHA) er EU's myndighed pa omradet. Pa
ECHA's hjiemmeside kan du finde information om frister, vurderingen af
aktivstoffer og godkendte biocidprodukter.

e Miljgstyrelsens bekaempelsesmiddeldatabase omfatter biocidprodukter,
der i dag er godkendt til markedsfgring i Danmark. Databasen omfatter
ogsa biocidprodukter, der tidligere har vaeret godkendt i Danmark.

e Miljgstyrelsen besvarer spgrgsmal fra virksomheder ved henvendelse til
mst.dk/biocideshelpdesk.
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http://mst.dk/biocideshelpdesk

Produkttyper under biocidforordningen

Produkttype 1:

Hygiejne for mennesker

Produkterne i denne gruppe er biocidholdige produkter, der
anvendes til hygiejne for mennesker, og som anvendes pa
eller i bergring med hud eller hovedbund med det primaere
formal at desinficere huden eller hovedbunden.

Produkttype 2:

Produkter til desinfek-
tionsmidler og alge-
draebende midler, som
ikke er beregnet til
direkte anvendelse pa
mennesker eller dyr

Produkter til desinficering af overflader, materialer, udstyr
og mgbler, der ikke kommer i direkte bergring med fgdeva-
rer eller foderstoffer. Anvendelsesomraderne omfatter bl.a.
svgmmebade, akvarier, badevand og andet vand, klimaan-
leeg samt vaegge og gulve pa private og offentlige omrader,
herunder industriarealer og andre arealer med erhvervs-
maessige aktiviteter.

Produkter, der anvendes til desinficering af luft, vand, der
ikke bruges som drikkevand til mennesker eller dyr, kemi-
ske toiletter, spildevand, hospitalsaffald og jord.

Produkter, der anvendes som algedraebende midler til be-
handling af svsemmebade, akvarier og andet vand og til
udbedring af byggemateriale.

Produkter, der indgar som del af tekstiler, papirservietter,
masker, maling og andre artikler eller materialer med det
formal at fremstille behandlede artikler med desinficerende
egenskaber.

Produkttype 3:

Veterineerhygiejne

Produkter til veterinaerhygiejnisk brug sasom desinfekti-
onsmidler, desinficerende saeber, hygiejneprodukter til
mund eller krop eller med en antimikrobiel funktion.

Produkter til desinficering af materialer og overflader i for-
bindelse med staldfaciliteter eller dyretransport.

Produkttype 4:

Fadevarer og
foderstoffer

Produkter til desinficering af udstyr, beholdere, spise- og
fodringsredskaber, overflader og rer i forbindelse med
fremstilling, transport, oplagring eller indtagelse af fadeva-
rer eller foderstoffer (herunder drikkevand) til mennesker
og dyr.

Impreegnering af materialer, som kan komme i bergring
med fgdevarer.

Produkttype 5:
Drikkevand

Produkter til desinficering af drikkevand til bade mennesker
og dyr.

Produkttype 6:
Konserveringsmidler for
produkter under
opbevaring

Produkter til konservering af industriprodukter, bortset fra
fodevarer, foder, kosmetik eller leegemidler eller medicinsk
udstyr ved at bremse mikrobiel nedbrydning for at sikre
holdbarhed.

Produkter til konservering med henblik pa oplagring eller
anvendelse af rodenticid, insekticid eller anden lokkemad.
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Produkttype 7:

Konserveringsmidler til
overfladefilm

Produkter til konservering af overfladefilm eller beleegnin-
ger ved at bremse mikrobiel nedbrydning eller algevaekst
for at beskytte de oprindelige overfladeegenskaber ved
materialer eller genstande, som f.eks. maling, plast, teet-
ningsmidler, klaebestoffer til vaeg eller mur, bindemidler,
tapet og kunstvaerker.

Produkttype 8:

Treebeskyttelsesmidler

Produkter til beskyttelse af trae fra og pa savveerket eller
traeprodukter ved at bekeempe organismer, der gdelaegger
eller skeemmer tree, herunder insekter.

Denne produkttype omfatter bade produkter til forebyggel-
se og udbedring.

Produkttype 9:

Beskyttelsesmidler til
fibermaterialer, leeder,
gummi og polymerise-
rede materialer

Produkter til beskyttelse af fibermaterialer eller polymerise-
rede materialer sdsom laeder, gummi eller papir eller teks-
tilvarer ved at bremse mikrobiologisk nedbrydning.

Denne produkttype omfatter biocidholdige produkter, der
ger det vanskeligere for mikroorganismer at seette sig pa
materialers overflade og derfor haeammer eller hindrer lugt-
dannelse og/eller frembyder andre fordele.

Produkttype 10:

Midler til beskyttelse af
byggematerialer

Produkter til beskyttelse af murvaerk, kompositmaterialer og
andre byggematerialer bortset fra tree ved at hindre mikro-
biologiske angreb eller algeangreb.

Produkttype 11:
Konserveringsmidler til
veeske i kale- og
behandlingssystemer

Produkter til konservering af vand eller andre vaesker, der

anvendes i kale- og behandlingssystemer, ved at bekaem-
pe skadelige organismer sdsom mikrober, alger og muslin-
ger.

Produkter, der anvendes til konservering af drikkevand eller
af vand til svemmebade, er ikke omfattet af denne produkt-

type.

Produkttype 12:

Midler mod slim

Produkter til forebyggelse eller bekaempelse af slimdannel-
se pa materialer, udstyr og konstruktioner, der anvendes i
industriprocesser, f.eks. pa tree- og papirmasse og i porgse
sandlag i olieudvinding.

Produkttype 13:
Konserveringsmidler til
veesker, der anvendes
ved bearbejdning eller
skeering

Produkter til bremsning af mikrobiel nedbrydning i vaesker,
der anvendes ved bearbejdning af eller skeering i metal,
glas eller andre materialer.

Produkttype 14:

Rodenticider

Produkter til bekeempelse af mus, rotter eller andre gnave-
re pa anden vis end ved afskraekkelse eller tiltraekning.

Produkttype 15:

Fuglebekaempelses-
midler

Produkter til bekeempelse af fugle pa anden vis end ved
afskreekkelse eller tiltraekning.

Produkttype 16:

Molluscicider, vermici-

Produkter til bekaempelse af bladdyr, orme og hvirvellgse
dyr, som ikke er omfattet af andre produkttyper, pa anden
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der og produkter til
bekaempelse af andre
hvirvellgse dyr

vis end ved afskraekkelse eller tiltreekning.

Produkttype 17:

Fiskebekeempelses-
midler

Produkter til bekaempelse af fisk pa anden vis end ved af-
skraekkelse eller tiltraekning.

Produkttype 18:
Insekticider, acaricider
og produkter til be-
keempelse af andre
leddyr

Produkter til bekeempelse af leddyr (f.eks. insekter, spindle-
re og krebsdyr) pa anden vis end ved afskraekkelse eller
tiltreekning.

Produkttype 19:

Afskreeknings- og
tiltreekningsmidler

Produkter til bekeempelse af skadelige organismer (hvirvel-
lgse dyr som f.eks. lopper, hvirveldyr som f.eks. fugle, fisk,
gnavere) ved at afskreekke eller tiltreekke dem, herunder
produkter, der direkte pa huden eller indirekte i menne-
skers eller dyrs miljg anvendes til hygiejne for mennesker
eller til veterinaerhygiejne.

Produkttype 20:
Produkter til bekeem-
pelse af andre hvirvel-
dyr

Produkter til bekeempelse af andre hvirveldyr end dem,
som allerede er omfattet af denne hovedgruppes andre
produkttyper, pa anden vis end ved afskreekkelse eller til-
traekning.

Produkttype 21:

Antifoulingmidler

Produkter til bekeempelse af vaekst og aflejring af skadege-
rere (mikrober og hgjere plante- eller dyrearter) pa skibe,
akvakulturudstyr eller andre konstruktioner, der anvendes i
vand.

Produkttype 22:

Balsamerings- og
praeserveringsvaesker

Produkter til desinficering og preeservering af lig eller dyre-
kroppe eller dele heraf.
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